EP 677277 A2 19951018 



Abstract (Basic) : EP 677277 A 

The spinal prosthetic assembly has a convenient number 
of elastic intervertebrae prosthetic shock absorbing 
, connectors. These are, according to requirements, either 
omnidirectional (2a) or directional (2b) . The first has two 
pedicular screw (3a, 3b), one fitting the top (4a) and the 
other the bottom (4b) vertebrae, and anchors (5,6) joined by 
an omnidirectional dovetail connector (9) . The other (2b) has 
two pedicular screws (14a, 14b) fitting the top (15a) and 
bottom (15b) vertebrae and having anchors (17,18) joined by a 
directional dovetail connector (18) . The omnidirectional 
prosthetic connecting element has a connector having a hollow 
cylindrical body cut helicoidally to make it axially elastic 
and a rectangular spiralled section. The upper and lower body 
parts have top and bottom dove tails which are fixed, after 
bending in situ, on the anchors while the body central hollow 
part is filled at rest with a visco-elastic shock absorbing 
fluid. All the parameters of the prosthesis elements are 
determined and fatigue tested before implanting in the 
patient . 
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) Ensemble prothetique rachidien comportant 
en nombre convenable, des elements protheti- 
ques de liaison Kntervertebraux elastiques avec 
amorrissement presentant au moins une 
conformation dont Fune dite omnidirection- 
neJIe (2a) comprend deux vis pediculaires assu- 
jettoes; Tune sur la vertebra dite haute (4a), 
rautre sur la vertebre dite basse (4b) et recevant 
des moyens <f ancrage (5-6) reunis par un dispo- 
sitif omnfdirectiorme! a queues (9) avec demi- 
coliters a empreintes circul aires (5a-5b) et 
(6a-6b) enserrant et focant les queues cylindri- 
ques (9a-9b). 
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L' invent ion concerns les protheses pouvant 6tre appliquees sur ta totalite des vertebres du rachis. 

Un rachis normal peut 6tre consideYe en bonne approximation a fa fois comma un systeme elastique ou 
chaque liaison intervertebrale reprend sa position d'origine des que I'effort applique a cesse et qui est associe 
a un systeme avec amortissement dans la mesure ou Penergie resultant des chocs divers est disslpSe sous 
5 forme de chaleur et n'est pas restitue au systeme elastique sous forme mecanique. 

Les contraintes appliquees sur un rachis normal peuvent §tre tres importantes et Ton estime par exemple, 
que la vertebre L3 supportant une charge nonmale de 70 daN, peut subir une surcharge de 120 daN pour un 
sujet penche a 20° et 340 daN en soulevant seulement un poids de 20 Kg jambes tendues. 

On sait d'autre part que ce m§me rachis peut enregistrer jusqu'a 2 millions en moyenne de soDicitations 
10 et chocs de differentes natures par annees soit une centaine de millions de cycles de contraintes durant la 
vie active moyenne d'un indlvidu. Toutes les protheses rachidiennes doivent done repondre idealement a plu- 
sieurs objectifs aussi proches que possible des conditions rencontrees "in vivo" en particulien d'elasticite, 
d'amortissement et de tenue en fatigue. 

Ces domaines ont ete tres recherches et Ton trouve une abondante litterature sur ce sujet ainsi que divers 
15 brevets. 

Parmi la litterature on peut citenThree-dimensional biomechanical properties of the human cervical spine 
in vitro(European spine journal 1993), 

- A biomechanical analysis of short segment spinal fixation using a tree-domensfonal geometric and me- 
chanical model (spine vol.18 number 5. P.P 536-545 -1993), 

20 - Three dimensional geometrical and mechanical modeling of the lumbar spine (biomechanical vol. 25 N° 
10 P.P 1164/1992), 

Influence of geometrical factors on the behavior of lumbar spine segments: a finite element analysis 
(Europeean spine journal -1994), 

- com port erne nt bio-mecanique d'un ressort inter-apophysaire vertebral posterieur. Analyse experiment 
25 tale du comportement discal en compression, (rachis 1993- Vol 5 N°2) 

Parmi les brevets, on peut citen 

- le N°F 2681525 qui concerns un amortisseur seul interepineux, 

- le N°F 2683445 qui presents un autre type d'amortisseur seul a plaques. 

- le N°EP 516567 qui dispose un amortisseur seul avec tete rotuiante, 

30 - le N°EP 576379 qui decrit un amortisseur seul avec limites de debattements axiaux, 

- le N° EP 5381 83 qui montre une pastille intervertebrale souple mise en place par griffes en lieu et place 
du nucleus pulposus. 

Toutes ces etudes et brevets ne visent que des fonctions dissociees soit d'amortSssement soft d , eJastfcH§ 
et n'entrent pas de ce fait dans le champ ^application de Hnvention. 

35 De plus, 1'invention vise un precede permettant de parametrer les elements specif iques d'une prothese 
intervertebrale consistant a determiner par tous moyens approprles tels que radiographle,scanner y imagerie 
RM, les defauts a corriger en rapport avec ranomalie constatee, a analyser ces defauts, a modeliser la prothe- 
se, a la soumettre apres modeJisation a des essais de fatigue sur un banc de fatigue specialist, pub apres 
caracterisation,a proceder a son implantation sur le patient 

40 r invention permet en outre, par un dispositif de liaison intervertebrale approprie, associe a des moyens 
d'ancrage sur les vertebres, cfoiienter I'action du moyen elastique et cf amortissement dudrt dispositif de liaison 
de telle sorte que le praticien puisse corriger certaines affections teiles que scolioses par exemple. 
D'une maniere generale, toutes les liaisons interpedlculaires consistent pour le praticien: 

- a fixer les vis pediculaires sur les deux vertebres adjacentes interessees, 

45 - a utiliser la partie depassante de ces vis pour assujettir des moyens d*ancrage avec leur systeme de 
blocage adapte, 

- a relier au moins deux moyens d*ancrage adjacents par un dispositif de liaison ornnrdirectionnel ou di- 
rectionnel qui apres blocage, realise rimmobilisation recherchee, 

sans perdre de vue le fait que le geste operatotre doit etre aide par la facilite de pose des divers cons- 
» tituants. 

Linvention, exposee ci-apres a I'aide des dessins annexes,comprend deux parties af in d'en assurer une 
meilleure comprehension: 

. d'une part, I'explication th§orique mettant en evidence rapparition de la necessity de mettre en oeuvre 
une prothese intervertebrale, 
55 . d'autre part, la description du fonctionnement de la prothese selon Tinvention s'inserant dans un en- 

semble rachrdien et comportant au moins un element intervertebral inctuant sur deux vis pediculaires, 
deux moyens d'ancrage recevant un dispositif de liaison elastique avec amortissement qui peut §tre om- 
nidirectionnel ou directionnel et avoir ete modelise avant implantation. 
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Sur les dessins: 

- la figure 1 est une representation schematique montrant a titre d'exemple, le positionnement de prothe- 
ses selon Hnvention sur un segment rachidien entre les vertebres L5 a L1 et D1 2 et vu en coupe partielle 
unilateral, 

5 - la figure 2 est une vue tres schematique montrant le comportement mecanique possible des deux ver- 

tebres L5-L4 les plus chargees et prises comme reference, 

- les figures 3 et 4 sont des graphiques montrant respectivement les contraintes en fatigue pouvant elre 
appliquees sur le rachis et le mode de travail type d'un ressort; 

agissant conjointement ou non avec un amortisseur, 
10 - les figures 5 et 6 representent en perspective, d'une part.un dispositif de liaison directionnel avec re- 

presents symboiiquement un banc d'essais en fatigue et t (f autre part, un dispositif de liaison onmidirec- 
tionnel; cesdits dispositifs etant conformes a I'invention, 

- les figures 7 et 8 montrent respectivement en perspective, un element de liaison omnidirectionnel et un 
element de liaison directionnel selon ('invention. 

is - La figure 9 montre un ensemble reel teste et la ftg.10 les resultats de I'essais. 

- Les figures 11 et 12 representent des radiographies apres pose. 

Si Ton se reporte a la figure 1, on voit represents partiellement a titre d'exemple sur un rachis et entre les 
vertebres L5 et D12, des elements de liaison intervene braux selon rinvention avec leurs vis pediculaires, leurs 
moyens d'ancrage et leurs propres dispositifs de liaison. 
20 Ces elements de liaison reperes 2 constituent un ensemble de liaison reperS 1 et peuvent, dans le sens 

de I'invention, etre indifferemment conformes selon les figures 7 ou 8 comme ceia sera explicite dans la suite 
dutexte. 

lis peuvent en outre conformement a I'usage, §tre disposes de part et d'autre de repine dorsale bien que 
la plupart des dessins ne representent que Pun de ces cotes.Comme represents schematiquement sur la figure 
25 2 on montre les charges et contraintes mecaniques que peuvent subir in vivo les vertebres L5-L4 prises comme 
reference. 

Ces vertebres com portent un disque d' interposition di, compose du nucleus pulposus entoure de I'anulus 
qui est une substance f ibreuse, et les points d'appui sont represents en p2-p3 par les apophyses articulaires 
et en p1 par le centre de pression applique sur la partie centrale du nucleus pulposus. 
30 A I'interieur de ces points d'appuis, se trouve situe un point virtuel v d'application de la force instantannee 
de compression F et pouvant s'inscrire dans un ellipsoTde E normalement contenu dans ce triangle p1-p2-p- 
3,mais pouvant s'en ecarter par suite d'une def icience mecanique desdits points d'appuis. 

A Fetat fondamental normal.le triangle p1-p2-p3 d6f init les plans d'asstette x-x'/y-/ horizontal erne nt et z- 
z' verticalement 

35 Considerant que le rachis peut assumer normalement des debattements tels que: 
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zdne concernee 


Rexion 


Extension 


Inclinaison laterale. 


Rotation 


-rachis cervical 


60° 


64° 


80° 


165° 


-rachis dorsal 


35° 


50° 


peu etendu 


20° 


-rachis lombaire 


60° 


45° 


Umite 


UmitS 



on admet qu'un depassement signif icant de ces valeurs moyennes representee symboiiquement par les va- 
45 riations representees par a et/ou b, et/ou c, sur la figure 2, peut entraTrier des deformations importantes rele- 
vables d'une intervention eventuelie de pose d'une prothese. 

Se superposent par ailleurs a ces dSfbrmations, des contraintes cycJiques comme cela a deja et6 men- 
tion ne. 

La figure 3 montre a cet effet en reference aux sym boles usrtes en resistance des materiaux, les contrain- 
50 tes pouvant s'exercer selon X-Y-2 autour des axes principaux. 
Ces sym boles sont notes: 

. o max. -contrainte maximale qui est la plus grande valeur algebrique au cours d'un cyde de contrainte 

(traction ou tension +,compression ou pression -), 
. g min; -contrainte minimale qui est la plus petite valeur algebrique au cours (Tun cycle de contrainte, 
55 .am -contrainte moyenne qui est la composante statique de la contrainte et la moyenne algebrique des 

contraintes a max et a min, 
- c a 1>2 -amplitude de la contrainte qui est la composante alternee de la contrainte, demi difference al- 
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gebrique entre a max et o min, 
. f -frequences de cycles (min. sec.) 
Resistance a la fatigue (d'apres ISO R 373- 1964) 

. N -endurance ou longevite a la fatigue correspondant au nombre de cycles necessaires pour provoquer 
5 la rupture (generalement exprimee en multiples de 10 6 ) 

. a n -resistance a la fatigue pour N cycles ou valeur de la solicitation pour laquelle le dispositif presen- 

terait une longevite de N cycles. 
. o D -limite de fatigue, determinee statistiquement et qui peut etre illimitee, 
. 6 - contrainte de cisaillemenL 
10 On a reporte sur la figure 2 symbol iquement, les contraintes exercees et representees sur la figure 3. 

La partie descriptive donnee a titre de forme de realisation, va montrer comment I'invention peut etre mise 
en oeuvre a travers la suite du texte. 

En se reportant a la figure 1, on rappelle qu'un ensemble prothetique rachidien selon ['invention, repere 
1 dans son ensemble, comporte en nombre convenable des elements prothetiques de liaison 2 disposes ge- 
ts neralement de part et d'autre de I'epine dorsale. 

Dans I'exemple, I'ensemble 1 englobe les vertebres L5 a D12. 

Chaque element de liaison 2 peut comporter, selon les besoins de la cause, une conformation soit omni- 
directionnelle 2a comme represente sur la figure 7, so it direction nelle 2b comme represente sur la figure 8. 
Un element de liaison omnidirectionnel 2a, comprend en premier lieu, deux vis pediculaires 3a-3b assu- 
20 jetties sur chacune des vertebres 4a (haute) et 4b (basse) et leur partie depassante f iletee recoit des moyens 
d'ancrage 5-6 constitues de deux demi-colliers 5a-5b et 6a-6b serres par des ecrous 7 et 8. 

L'eiement est complete par un dispositif de liaison 9 omnidirectionnel possedant des queues 9a-9b pouvant 
etre tordues par des outils chirurgicaux classiques au moment de la pose, pour venir s'adapter tres exactement 
entre les demi cotiiers des moyens d'ancrage 5 et 6. 
25 I'ensemble ainsi construe est bloque par les ecrous 7-8 apres mise en place en tenant compte du reglage 

et du positionnement intervertebral e1. 

Un tel element 2a est dit omnidirectionnel en ce sens que le dispositif de liaison 9 n'a pas (f orientation 
angulaire privilegiee comme cela ressort de I'examen de la figure 6. 

Sur cette figure 6 on voit que le dispositif de liaison 9 comporte des queues 9a-9b et presents un corps 
30 de revolution oblong creux 10 tel que cytindrique,fendu helicoidalement af in de le rendre elastique axialement 
et la section 11 presente une allure fermee de preference rectangulaire tandis qu'aux parties superieures et 
inferieures sont fixees lesdites queues 9a-9b et que la partie centrale creuse 12 dudit corps est remplie au 
repos <fun produit viscoelastique d'amortissement flue en debordement interfente. 

Un element de liaison directionnel 2b comprend egaiement, en premier Heu,deux vis pediculaires 14a-14b 
35 assujetties sur chacune des vertebres 1 5a (Haute) et 1 5b (basse) et leur partie depassante f iletee, recoit des 
moyens d'ancrage 16-17 constitues de deml-colllers 16a-16b/17a-17b serres par des ecrous 24-25. 

Ces demi-colliers ont une empreinte spherique afin d'enserrer des noix cyiindro-spheriques 22-23 avec 
fentes 26-27 recevant les queues 1 8a-1 8b du dispositif de liaison 1 8 et les ecrous 24-25 assurent par serrage 
et apr6s reglage de I'espace intervertebral e2 et le positionnement angulaire correct selon "0", le blocage de 
40 I'ensemble. 

le corps 20 du dispositif de liaison 18 qui peut §tre cytindrique, comporte des fentes transversales dissy- 
metriques 21 garnies au repos d'un produit viscoelastique 22 flue en debordement interferes. 

Un tel element 2b est dit directionnel en ce sens que le nombre, la largeur,la profondeur et les orientations 
angulaires des fentes 21 permet par un positionnement convenable "0", de corriger elastiquement certains de- 
45 fauts tels que scolioses par exemple. 

La figure 5 montre comment les dispositifs de liaison 2a ou 2b peuvent etre testes en fatigue apres en- 
castrement de leurs queues 9a-9b ou 18a- 18b dans les mors d'un banc cf essais repere schemattquement 23 
sur cette figure et dont les elements mecaniques sont aisement concevaWes. 

Un tel banc permet d'aff icher pratiquement tous les parametres utiles a la definition des dispositifs de 
so liaison selon ('invention. 

Ainsi on peut def inir a titre d'exemple : 

- la force d'application axiale F estimee a 100 daN, 

- la flexion laterale sens x-x* : a 1=4°- a 2=4° 

- la flexion laterale sens y-/ :pi=4°-p2=4° 
55 - la rotation autour de I'axe z-z* :y 1=1°- 7 2=1° 

pour un nombre de cycles depassant 1 0 s . 

les essais sont conduits en contrdlant le positionnement du point v par rapport a Teinpsoide E ainsi que 
r orientation "0" et toutes les informations sont recueillies parun capteur 24 et trartees par une chalne de me- 
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sures 25. 

Les demandeurs ont conduit sur banc d'essais adapts, des essais penmetlant de def inir un ensemble ra- 
chidien prothetique biomecanique proche de celui existant in-vivo. 

La figure 9 montre les caracteristiques dlmenslonnelles du dispositif mis en oeuvre et la figure 10 les re- 
5 sultats d'essais obtenus sous forme d'un enregistrement graphique. 

Selon cette figure 9, ledrt disposilif prothetique presente les caracteristiques dimensionnelles survantes 
(en mm.): d1 (ext)= 13/ d2 (int)= 71 d3=d4= 6/f 1 =12/f2= 3= 18/f 4=f 5= 1,5/ s1= 4/ s2= 2,5/ f= 2,5 /f 6=f 7= 
3,8 et les d isques d'extremites d'ep 1 ,5 ont et6 soudes par faisceaux d'electrons sur les queues qui par ailleurs 
presentent des pointes de diamant en surface pour empecher la rotation axiale apres fixation. 
10 Un precambrage de R=220 mm. peut §tre pratique pour faciliter la pose. 

La figure 10 montre la courbe resultante de ressais pratique sur I'ensemble dimensionn§ cl-dessus et 
constitue d'un acier 5832/3 ISO biocompatible poli miroir. 

Sur cette figure, on note les points caracteristiques suivants: 

15 

- pour 1 mm. de deformation - charge appliquee: .500 N, 

- M 1,5 mm. " » » : env. 800 W, 

- M 2 mm. » » " : env. Z ZOO N. 

20 

Ces points caracteristiques sont tres proches de ceux resultant du comportement biomecanique humain 
selon les conceptions generalement admises. 

Les figures 11 et 12 representent, a titre d'exemple de realisation, deux radiographies de face et de prof il 
de rimplantation recente effectuee par run des demandeurs qui est le Docteur ELBER6, d'un ensemble 
25 prothetique rachidien conforme a rinvention (26) sur un patient age de 60 ans. 

Revindications 

30 -1-/ Ensemble prothetique rachidien 1 caracterise en ce qu'ii comporte en nombre convenable, des ele- 

ments prothetiques de liaison intervertebraux elastiques avec amortissement (2) presentant selon les besoins 
une conformation, soit omnidirectionnelle (2a) comprenant au moins deux vis pediculaires (3a-3b) assujetties 
I'une sur la vertebra dite haute (4a)r autre sur la vertebre dite basse (4b) et recevant des moyens <f ancrage 
(5-6) reunis par un dispositif de liaison omnidirectlonnel a queues (9),soit directlonneile (2b) comprenant au 

35 moins deux vis pediculaires de m§me genre (14a-14b) assujetties I'une sur la vertebre dite haute (15a) I'autre 
sur la vertebre dite basse (15b) et recevant des moyens cf ancrage (17-18) reunis par un dispositif de liaison 
directionrtel a queues (18), et chaque element (2) est parametre et normalise avant pose par reference a des 
essais prealabies sur banc de mesures. 

-2-/Ensemble prothetique rachidien selon la revendfcation 1 caracterise en ce que I'element prothetique 

40 de liaison omnidirectionnelle (2a) comporte un dispositif de liaison (9) presentant un corps de revolution oblong 
creux (10) tel que cyitndrique, fendu heiicoidalement pour le rendre elastique axialement et la section spiral 6e 
(11) presente un allure polygonale de preference rectangulaire, tandis qu'aux parties superteure (10a) et infe- 
rieure (10b) dudit corps sont assujetties des queues haute (9a) et basse (9b) destinees a etre fixees apres 
cambrage convenable in situ sur des moyens d'ancrage (5-6) alors que fa partie centrale creuse (12) dudit 

45 corps (10) est remplie au repos d'un produit viscoelastique d*amortissement (13) flue en d6bordement inter- 
fente. 

-3-/ Ensemble prothetique rachidien selon la revendication 1 caracterise en ce que I'element prothetique 
de liaison directionneDe (2b) comporte un dispositif de liaison (18) presentant un corps de revolution tel que 
cyiindrique possedant, cf une part, en partie centrale des fentes trahsversales dissymetriques (21) en nombre 
so de largeur de profondeur et d'orientations convenables afin de le rendre elastique directionnellement dans le 
sens axial apres orientation convenable selon "0° et d'autre part, en ses parties extremaJes, des queues cy- 
lindriques haute (18a) et basse (18b) liees a des moyens d'ancrage (16-17) tandis que les fentes (21) sont 
rem plies au repos d'un produit viscoelastique d'amortissement (21) flu§ en debordement interfente. 

-4-/ Ensemble prothetique rachidien selon la revendication 2 caracterise en ce que les moyens d'ancrage 
55 (5-6)comprennent sur la partie depassante fiietee des vis pediculaires (3a-3b) des demi-coDiers a empreintes 
ctrculaires (5a-5b) et (6a-6b) enserrant les queues cyiindriques haute (9a) et basse (9b) garantissant apres 
serrage des ecrous (7-8) llrnmobilisation totals de I'erisemble de Telement de liaison (20). 

-5-/ Ensemble prothetique rachidien selon la revendication 3 caracterise en ce que les moyens d'ancrage 
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(16-17) comprennent sur la partie depassante filetee des vis pediculaires (14a-14b) des demi-colliers a em- 
preinte spherique (16a-16b/17a-17b) ensenant des noix cylindrico-spheriques fendues (22-23) recevant les 
queues cylindriques haute (18a) et basse (18b) garantissant, apres orientation radial e convenable selon "0" 
et reglage selon e2, par le serrage des ecrous (24-25), une immobilisation totale de Tensemble de I'element 
5 de liaison (2b). 

-6-/ Ensemble prothetique rachidien selon Tune quelconque des revendications 1 d d 5 caracterise en ce 
que les queues (9a-9b/18a-18b) peuvent etre communes a deux elements de liaison adjacents. 

-7-/ Ensemble prothetique rachidien selon Tune quelconque des revendications 1 & 5 caracterise en ce 
que les moyens d'ancrage (5-6) ou (16-17) sont agences en largeur pour pouvoir recevoir deux queues. 
10 -8-/ Ensemble prothetique rachidien selon Pune quelconque des revendications 1 d 6 caracterise en ce 
que son parametrage consiste: 

- a determiner par tous moyens appropries (radkxjraphie.imagerie RM,scanner..„) les defauts & corriger 
en rapport avec I'anomalie constatee, 

- a analyser ces defauts pour en degager les parametres conrectifs, 

15 - a modeliser la prothese en fonctton des parametres correctife releves, 

- a soumettre la prothese modelisee aux essais sur banc de fatigue, 

- a normaliser le modele de prothese teste aux essais af in d'itre a meme de reconstituer, en fonction de 
chaque cas considere, le type de prothese repondant exactement & Implication chirurgicale envisages, 

- a implanter ladite prothese. 

20 -9-/ Ensemble prothetique selon Tune quelconque des revendications 1 a 8 caracterise en ce que le banc 
de mesures en fatigue ((23) comporte sur un bati: 

- un moyen de fixation des queues (9a-9b/1 8a- 1 8b), 

- un dispositif cf application de contraintes variables sous charge F dans des limites de deplacement du 
point vurtuel (v) & I'interieur de Pellipsoide (E) qui est representative des valeurs limites admissiWes (a1 - 

25 a2/pi-02Ar1-y2), 

- un capteur tridimensionnel (24), 

- une chathe de mesures (25). 

-10-/ Ensemble prothetique selon rune quelconque des revendications 1-2-4-6-7-8-9- caracterise en ce 
qu'il se presents sous la forme omnldirectionnelle (26) avec comme dimensions (en mm.): d1 (ext)=13/ d2 
so (int)=7/ d3=d4=6/ f 1=12/ ( 2=1 3=18 f4=f 5=1,5/ s1=4/ s2=2,57 f=2,57 f 6=f 7=3,8/ et les disques d'extremites 
sont soudes par faisceaux <f Electrons sur les queues qui par ailleurs com portent des pointes de dlamant en 
surface; ledit ensemble presentant aux essais des points caracteristiques tres proches de ceux du comporte* 
ment biomecanique humain. 
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(54) Ensemble prothetique rachidien 



(57) Ensemble prothetique rachidien comportant en 
nombre convenable, des elements prothetiques de 
liaison intervertebraux elastiques avec amorrissement 
presentant au moins une conformation dont Pune dite 
omnidirectionnelle (2a) comprend deux vis pediculaires 
assujetties; i'une sur la vertebre dite haute (4a), Pautre 
sur la vertebre dite basse (4b) et recevant des moyens 
d'ancrage (5-6) reunis par un dispositif omnidirectionnel 
a queues (9) avec deml-coiners a empreintes circulaires 
(5a-5b) et (6a-6b) enserrant et frxant les queues cylindri- 
ques (9a-9b). 
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